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UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wyfacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Cechy implantéw:

« Plytka do stabilizacji miedzytrzonowej ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine wykonana
jest z polieteroeteroketonu z powitokg tytanowg nanoszong metodg natrysku
plazmowego, zgodnie z normg ASTM F1580.

Zegby na gérnym i dolnym korcu zapobiegaja wyparciu we wszystkich kierunkach.
Urzadzenie jest otwarte w ptaszczyznie poprzecznej, co umozliwia wprowadzenie do
niego autoprzeszczepu przed jego umieszczeniem.

Tantalowe wskazniki stosowane z tym produktem spetniajg wymagania
nieobowigzkowej normy ASTM F560.

Czesciowo przepuszczalny dla promieni rtg materiat PEEK umozliwia wizualizacje
miejsca ubytku na rentgenogramie w celu oceny zrostu kosci.

W przypadku wszystkich wskazan, urzadzenie to przeznaczone jest do uzycia wraz z
dodatkowymi systemami fiksacji kregostupa, ktére zatwierdzono do stosowania w
odcinku szyjnym, piersiowym i ledzwiowym (np. tylne systemy $rub przeznasadowych
i pretow, przednie systemy ptytkowe i przednie systemy $rub i pretéw).

Urzadzenia do stabilizacji migdzytrzonowej ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine
dostarczane sg w stanie jatowym.

WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA
Wskazania do stosowania systemu dla odcinka szyjnego:

Rozpérki miedzytrzonowe odcinka szyjnego ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine sg
przeznaczone do fuzji krgzkéw migdzykregowych na przynajmniej jednym poziomie
odcinka szyjnego C2-T1 u pacjentdéw ze zmianami zwyrodnieniowymi krazkéw, ich
niestabilnoscia, uszkodzeniem, w tym peknigeciem, deformacja klasyfikowang jako kifoza,
lordoza lub skolioza, mielopatig zwyrodnieniowa odcinka szyjnego, zwezeniem kanatu
kregowego i niepomysinym przejsciu innej fuzji. Zmiany zwyrodnieniowe krazkéw sg
definiowane jako oporna radikulopatia i / lub mielopatia z przepukling krazka
migdzykregowego i / lub tworzeniem sie wyrosli kostnych na tylnych czesciach ptytki
granicznej prowadzaca do symptomatycznego ucisku korzeni nerwéw i / lub rdzenia
kregowego potwierdzona badaniem radiograficznym. Pacjenci tacy powinni mie¢
dojrzaty kosciec i przej$¢ przynajmniej sze$¢ (6) tygodni leczenia nieoperacyjnego.

Rozporki miedzytrzonowe odcinka szyjnego ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine sg
wypetniane autoprzeszczepem lub allogennym przeszczepem kosci zawierajgcym
przeszczep kosci gabczastej, korowej i / lub korowo-ggbczastej. Produkty te sg
przeznaczone do stosowania z dodatkowymi systemami fiksacji.

Wskazania do stosowania systemu dla odcinka ledzwiowego:

System rozpoérek miedzytrzonowych ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine jest
przeznaczony do fuzji krgzkéw miedzykregowych u pacjentéw z dojrzatym ko$écem i
zmianami zwyrodnieniowymi krazkéw (definiowanymi jako bol kregostupa pochodzenia
dyskogenicznego ze zmianami degeneracyjnymi dysku potwierdzonymi w wywiadzie i
badaniach radiograficznych) na jednym lub dwdéch sagsiednich poziomach odcinka
ledzwiowego kregostupa (L2-S1). U pacjentéw DDD dopuszcza sie wystgpowanie na
operowanych poziomach kregozmyku lub tytozmyku 1 stopnia. Pacjenci ci mogg mie¢
réwniez w wywiadzie zabiegi chirurgiczne kregostupa typu ,bez zrostu“ (,non-fusion“) na
operowanych poziomach. Ponadto system do stabilizacji migdzytrzonowej ProTi 360°™
DePuy Synthes Spine mozna stosowa¢ u pacjentdw z rozpoznaniem deformaciji
kregostupa. Przed zabiegiem chirurgicznym pacjenci powinni zosta¢ poddani
szeséciomiesieczne leczeniu nieoperacyjnemu. Implanty te sg stosowane w celu
utatwienia zrostu kregostupa na odcinku ledzwiowym i sg umieszczane poprzez
zastosowanie techniki z dojscia tylnego, bocznego, poprzecznego lub przedniego z
uzyciem autoprzeszczepu i / lub allogennego przeszczepu kosci sktadajgcego sig z
przeszczepu kosci gabczastej i / lub korowo-ggbczastej. Jezeli implanty te sg stosowane
jako urzadzenia do stabilizacji migdzytrzonowej, nalezy uzywaé¢ ich w potgczeniu z
dodatkowymi systemami fiksacji zatwierdzonymi do stosowania na odcinku piersiowo-
ledzwiowym.

MATERIAL

Implanty PEEK wykonane sg z polieteroeteroketonu klasy implantacyjnej (PEEK)
zgodnie z wymogami normy ASTM F2026. Urzadzenia do stabilizacji migdzytrzonowej
ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine skonstruowane sg z polieteroeteroketonu, zgodnie
z normg ASTM F2026 i pokryte sg powtokg tytanowg nanoszong metodg natrysku
plazmowego, zgodnie z normg ASTM F1580. Kazdy implant posiada wskazniki
tantalowe, zgodne z normg ASTM F560. Specjalistyczne narzedzia wykonane sg
gtéwnie z nierdzewnej stali chirurgicznej, zgodnie z normg ASTM F899.

SPOSOB DOSTARCZENIA PRODUKTU

Systemy do stabilizacji migdzytrzonowej ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine
dostarczane sg w stanie jatowym, tak jak okreslono to na opakowaniu. Wszystkie jatowe
implanty sg sterylizowane promieniami gamma. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
opakowanie, aby upewnic sig, ze jatowa bariera nie zostata naruszona. Nie sterylizowa¢
powtérnie.

Narzedzia DePuy Synthes Spine sg dostarczone w stanie niejatowym i przed uzyciem
nalezy je wyczysci¢ oraz wysterylizowa¢ zgodnie z instrukcjg opisang w niniejszym
dokumencie.

PRZECIWWSKAZANIA

Zabiegu nie nalezy wykonywa¢ w przypadku nizej okreslonych przeciwwskazan:

Ostre lub przewlekte zakazenia lub powazne uszkodzenie struktur kostnych
trzonéw kregowych, ktérych stan  musi umozliwi¢ stabilng implantacje urzadzen
Guzy kosci w okolicy kotwiczenia implantu

Brak woli ze strony pacjenta lub jego niezdolno$¢ do przestrzegania instrukcji
dotyczacych postepowania pooperacyjnego

Jakikolwiek stan wymagajacy leczenia niechirurgicznego lub chirurgicznego, ktéry
moze wykluczy¢ mozliwo$é pomysinego wyniku implantaciji

Cigza

Osteoporoza lub podobna utrata gestosci kosci

Schorzenia uktadowe lub metaboliczne

Naduzywanie narkotykéw i alkoholizm

Ogolnie zty stan pacjenta

Otylos¢

Problemy psychospoteczne; brak checi wspotpracy ze strony pacjenta

Wszystkie przypadki, ktére nie zostaty wymienione we wskazaniach

OSTRZEZENIA | POTENCJALNE ZAGROZENIA

Chirurg powinien by¢ $wiadomy znaczenia nastepujacych czynnikéw:

1. Niezwykle istotny jest wiasciwy dobdr implantu. Odpowiedni dobér rozmiaru,
ksztattu i typu implantu zwieksza prawdopodobienstwo pomysinego wyniku
operacji. Rozmiar i ksztatt ludzkiego kregostupa narzuca ograniczenia odnosnie
rozmiaru i wytrzymatosci implantéw. Nie mozna zywi¢ oczekiwan, ze jakikolwiek
implant bedzie w stanie wytrzymac¢ pozbawione podparcia naprgzenia powstate
wskutek petnego obcigzenia.

2. Przed zabiegiem chirurg musi upewni¢ sie, ze przygotowane sg wszystkie

niezbedne implanty i narzedzia. Z implantami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie,

chroni¢ je przed uszkodzeniem, w tym przed warunkami korozyjnymi. Przed
uzyciem nalezy je ostroznie rozpakowac¢ i sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

Przed zabiegiem wszystkie narzedzia nalezy wyczys$ci¢ i poddac¢ sterylizacji.

Podobnie jak w przypadku wszystkich implantéw ortopedycznych, systemy do

stabilizacji migdzytrzonowej DePuy Synthes Spine w zadnym wypadku nie moga

by¢ ponownie uzyte.

5. Systemu do stabilizacji miedzytrzonowej DePuy Synthes Spine nigdy nie mozna
stosowac z materiatami niepodobnymi.

6. Na wynik zabiegu chirurgicznego ogromny wptyw ma wiasciwy dobér implantu
oraz stosowanie si¢ pacjenta do zalecen pooperacyjnych. Wykazano, ze u
pacjentow palacych czesciej wystepujg przypadki braku zrostu. Dlatego pacjentow
tych nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec o potencjalnych konsekwencjach.

7. Istotne znaczenie ma rekonwalescencja pooperacyjna. Pacjenta nalezy
poinformowaé o ograniczeniach wszczepionego implantu i ostrzec odnosnie
obcigzen i naprezen wywieranych na urzadzenie przed peinym zagojeniem sie
kosci.
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SRODKI OSTROZNOSCI

& Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego produktu tylko przez lekarza lub
only  najego zlecenie.

Okres przedoperacyjny:

1. Do zabiegu kwalifikujg sie tylko pacjenci, ktérzy spetniajg kryteria opisane we
wskazaniach.

2. Nalezy unika¢ stanéw i/lub predyspozycji takich, jak te opisane w czegsci
dotyczacej przeciwwskazan.

3. Elementy implantu nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu i obchodzi¢ sig
z nimi ostroznie. Implantéw nie wolno zarysowa¢ ani w zaden inny sposéb
uszkodzi¢. Implanty i narzedzia nalezy chroni¢ podczas przechowywania, w
szczegolnosci przed warunkami powodujgcymi korozje.

4. Przed uzyciem wszystkie narzedzia muszg zosta¢ oczyszczone i poddane
sterylizaciji.

Okres srédoperacyjny:

1. Nalezy $cisle przestrzegac¢ instrukcji zawartych we wszelkich podrgcznikach.

2. W kazdym momencie zabiegu nalezy zachowa¢ ogromng ostrozno$¢ podczas
manipulacji w okolicy rdzenia krggowego i korzeni nerwowych. Moze nastgpi¢
uszkodzenie nerwdw, ktérego skutkiem bedzie utrata funkcji neurologicznych.

3. Autoprzeszczep moze zosta¢ umieszczony w obszarze stabilizacji.

Okres pooperacyjny:

1. Niezwykle istotne znaczenie ma przekazanie pacjentowi wskazéwek i ostrzezen
dotyczacych postgpowania w okresie pooperacyjnym oraz zastosowanie si¢ do
nich przez pacjenta.

2. Pacjentowi nalezy przekaza¢ szczegdtowe instrukcje dotyczgce stosowania
implantu i ograniczenn z nim zwigzanych. Ryzyko wygigcia, poluzowania lub
peknigcia wewnetrznego mechanizmu fiksacyjnego podczas rehabilitacji
pooperacyjnej moze by¢ wyzsze, jezeli pacjent jest aktywny lub ostabiony, badz
cierpi na demencje. Nalezy ostrzec pacjenta, aby unikat upadkéw i nagtych
wstrzgsow kregostupa.

3. Aby zapewni¢ maksymalng szansg na pomysiny wynik zabiegu chirurgicznego i
ani pacjent, ani implant nie moze by¢ wystawiony na oddziatywanie wibracji
mechanicznych, ktére mogg spowodowaé poluzowanie konstrukcji implantu.
Nalezy pacjenta ostrzec przed tym zagrozeniem i poinstruowac, aby ograniczyt
aktywnos¢ fizyczng, w szczegolnosci podnoszenie oraz wykonywanie ruchéw
skrecajgcych, jak réwniez uczestnictwo we wszelkiego rodzaju sportach. Nalezy
poinstruowa¢ pacjenta, aby podczas procesu gojenia nie palit ani nie spozywat
alkoholu.

4. W przypadku braku zrostu lub poluzowania, wygiecia i/lub pekniecia elementéow
implantu, nalezy niezwiocznie sprawdzi¢ i/lub usung¢ urzadzenie, aby zapobiec
powaznym obrazeniom. Niezastosowanie sie do zalecenia unieruchomienia
opo6znionego zrostu lub braku zrostu kosci spowoduje powstanie nadmiernych i
powtarzajacych sie naprezen wywieranych na implant. Naprezenia te, powodujac
zmeczenie materiatu mogg doprowadzi¢ do wygiecia, poluzowania lub peknigcia



implantu. Wazne jest, aby miejsca operacji kregostupa byto unieruchomione do
czasu uzyskania pelnego zrostu kosci, co nalezy potwierdzi¢ badaniem
radiograficznym.  Pacjenta nalezy ostrzec o tych zagrozeniach i $cisle
monitorowac¢ w celu potwierdzenia wspoétpracy w tym zakresie do czasu uzyskania
zrostu tkanki kostnej.

5. Z wszelkimi usunigtymi implantami nalezy postgpi¢ w sposéb uniemozliwiajacy ich
uzycie w innym zabiegu chirurgicznym. Podobnie jak w przypadku wszystkich
implantow ortopedycznych, zaden z elementéw systemu do stabilizacji
miedzytrzonowej DePuy Synthes Spine nie powinien by¢ nigdy ponownie uzyty.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

1. Wygiecie, poluzowanie lub pgknigcie implantéw lub narzedzi;

2. Utrata zamocowania;

3. Wrazliwo$¢ na wykonane z metalu ciata obce, w tym mozliwo$¢ powstania guza;

4 Wrazliwo$¢ skory lub miesni u pacjentow z niedostatecznym pokryciem tkanka

operowanego miejsca, mogace prowadzi¢ do peknie¢ skérnych i/lub powiktan w

okolicy rany;

Brak lub opéznienie zrostu;

Zakazenie;

Uszkodzenie nerwu lub naczynia wskutek urazu chirurgicznego, w tym utrata

funkcji neurologicznych, uszkodzenie opony twardej, radikulopatia, paraliz i wyciek

ptynu mézgowo-rdzeniowego;

8. Uposledzenie funkcji uktadu zotgdkowo-jelitowego, moczowego i/lub rozrodczego,
w tym bezptodnos¢, impotencja i/lub utrata konsorcjum;

9. B4l lub dyskomfort;

10. Utrata tkanki kostnej wskutek resorpcji lub zjawisko "stress-shielding", ztamanie
kosci ponizej, powyzej lub w miejscu operowanym (peknigcie kregu);

11. Krwotok z naczyn krwiono$nych i/lub krwiak;

12. Przemieszczenie struktur anatomicznych, w tym utrata prawidtowej krzywizny,
korekgji, redukgiji i/lub wysokosci kregostupa;

13.  Zapalenie kaletki;

14.  BO6l w miejscu pobrania autoprzeszczepu;

15.  Niemozno$¢ podjecia czynnosci normalnego zycia codziennego;

16. Ponowny zabieg;

17.  Zgon.
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BEZPIECZENSTWO OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

MRI)

ZGODNOSC Z REZONANSEM MAGNETYCZNYM (MR)

Na podstawie badan nieklinicznych wykazano, ze rozpdrki migdzytrzonowe ProTi 360°™
DePuy Synthes Spine sg warunkowo bezpieczne w $rodowisku rezonansu
magnetycznego. Pacjent z wymienionymi wyzej produktami moze by¢ bezpiecznie
poddawany skanowaniu RM pod nastepujgcymi warunkami:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej 1,5 T i 3,0 T z cewka
kwadraturowg

Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gausséw/cm (19,0 T/m)
Maksymalny, zgtoszony przez system MR wspétczynnik absorpcji wtasciwej (SAR) dla
catego ciata (SAR) 2 W/kg (normalny tryb pracy)

Oczekuije sig, ze po 15 minutach ciggtego obrazowania w wyzej okreslonych warunkach
rozporki migdzytrzonowe ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine spowodujg maksymalny
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 6,1°C.

W badaniach nieklinicznych, przy obrazowaniu z zastosowaniem echa gradientowego
(GE) i systemu MRI 3,0 T, artefakt obrazu spowodowany obecnoscig tego produktu
rozcigga sig¢ na okoto 12 mm od implantu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Chirurg wykonujacy zabieg musi opracowac plan operacji, zawierajgcy wyszczegoélnienie
i odpowiednie udokumentowanie nizej wymienionych czynnosci:

o Wyb6r elementéw implantu i ich rozmiaréw

« Umieszczenie i ustawienie elementéw implantu w kosci

« Lokalizacja $rédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed zabiegiem muszg by¢ spetnione nastgpujace warunki:

« Przygotowanie wszystkich niezbednych elementéw implantu.

o Zapewnienie $cisle aseptycznych warunkéw  operacyjnych.

« Wyczyszczenie oraz wysterylizowanie przed uzyciem narzedzi niezbednych do
wykonania implantacji, zgodnie  z instrukcjg opisang w niniejszym dokumencie.

o Wszystkie narzedzia niezbgdne do wykonania implantacji, w tym specjalne
narzedzia do systemu stabilizacji migdzytrzonowej DePuy Synthes Spine, sg
kompletne i gotowe do uzycia.

o Swiadomosé chirurga i czlonkéw zespotu wykonujgcego zabieg, iz dostepne sg
informacje dotyczace techniki operacyjnej oraz implantéw i powigzanych narzadzi;
kompletno$¢ tych informacji i gotowos$¢ do ich przekazania.

« Posiadanie wiedzy przez chirurga wykonujgcego zabieg na temat zasad prowadzenia
praktyki lekarskiej, znajomo$é biezacego stanu wiedzy naukowej oraz tresci
stosownych publikacji medycznych opracowanych przez specjalistow z dziedziny
medycyny.

e Skonsultowanie si¢ z producentem w przypadku niejasnosci w okresie
przedoperacyjnym lub stwierdzenia obecnosci implantéw w miejscu zabiegu.

Pacjentowi objasniono zabieg chirurgiczny i udokumentowano jego zgode zawierajaca

nastepujgce informacje:

o W przypadku opdznionego lub niepetnego zrostu moze nastgpi¢  pekniecie i
poluzowanie implantu, spowodowane duzymi obcigzeniami.

« Okres klinicznej trwato$ci implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

o W przypadku poluzowania implantu moze zaj$¢ konieczno$¢ wykonania zabiegu
korekcyjnego.

o Pacjent musi poddawa¢ sie¢ regularnym kontrolom elementéw implantu,
przeprowadzanym przez lekarza.

Wszczepianie implantéw PEEK:

e Zgodnie ze wskazaniami, planem przedoperacyjnym i stanem kosci okreslonym
podczas zabiegu nalezy wybra¢  odpowiedni rozmiar i ksztatt implantu PEEK.

o W prawidtowy sposéb nalezy wykorzysta¢ narzedzia (respatory, tyzeczkii dituta) do
przygotowania toza implantu, jak réwniez narzedzia do wszczepiania.

o W procedurze wszczepiania implantéw systemu do stabilizacji miedzytrzonowej

DePuy nalezy uzywa¢ tylko specjalistycznych narzedzi przeznaczonych do

stosowania z tym systemem. Nie nalezy uzywa¢ implantéw ani narzedzi

pochodzacych z innych systeméw lub od innych producentéw.

Implant nalezy wprowadza¢ zachowujgc nalezyta ostroznos$¢.

Nalezy sprawdzi¢ wysokos$¢ i/lub kat implantu, uzywajac w tym celu implantow

prébnych.

Petna instrukcja dotyczgca wtasciwego uzycia i zastosowania wszystkich implantow i
narzedzi systemu stabilizacji miedzytrzonowej DePuy Synthes Spine jest zamieszczona
w podreczniku techniki chirurgicznej dla systemu stabilizacji miedzytrzonowej DePuy
Synthes Spine (dostarczonym wraz z systemem).

OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

Sterylizacja:

W przypadku elementéw dostarczonych w stanie jatowym, metode sterylizacji podano
na etykiecie. Elementy jalowe sg dostarczone w stanie jalowym na poziomie
zapewnienia sterylnosci (SAL) 10®. Sterylnie zapakowane elementy dostarczane sg w
ochronnym opakowaniu stanowigcym sterylng bariere. Przed zabiegiem nalezy
sprawdzi¢ opakowanie pod katem przebi¢ i innych uszkodzen. W przypadku
uszkodzenia sterylnej bariery element nalezy zwréci¢ do DePuy Synthes Spine.

Jezeli element nie jest oznaczony jako STERYLNY Ilub oznaczony jest jako
NIESTERYLNY, oznacza to, ze dostarczony jest on w stanie niejalowym i nalezy go
przed zabiegiem wyczysci¢ oraz wysterylizowac.

Niektére implanty PEEK i wszystkie implanty ProTi 360°™ firmy DePuy Synthes
Spine dostarczane sa w stanie jatowym i nie wolno ich ponownie sterylizowaé.

POBRANIE | ANALIZA USUNIETYCH IMPLANTOW

Najwazniejszym aspektem procedury chirurgicznego pobrania implantu jest
zapobiezenie jego uszkodzeniu, ktére uniemozliwitoby przeprowadzenie naukowej
ekspertyzy. Z implantem nalezy obchodzi¢ sie ze szczegdlng ostroznoscig oraz nalezy
go zabezpieczy¢ w przypadku wysytki. Podczas pobierania i analizy implantéw
usunigtych w trakcie zabiegu nalezy przestrzega¢ wewnetrznych procedur szpitalnych.
Podczas kontaktu z usunietymi implantami nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu sie czynnikdw patogennych przenoszonych przez krew. W celu
zwrotu usunietych implantéw nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klientéw DePuy
Synthes Spine.

SYMBOLE NA ETYKIECIE

SYMBOL ZNACZENIE

&mly Uwaga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i
uzytkowanie tego urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego
Zlecenie.
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Numer partii

Materiat

Data produkcji

Data waznosci

llos¢

a] Sterylizowane promieniowaniem

Nie uzywac powtornie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Sprawdzi¢ w Instrukcji uzytkowania

Ostrzezenie

DIST. BY] Dystrybucja
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Producent

Znak CE
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Upowazniony przedstawiciel Unii Europejskiej




OBSLUGA KLIENTOW

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat systemu stabilizacji migdzytrzonowej DePuy
Synthes Spine lub kopig¢ podrecznika techniki chirurgicznej dla systemu stabilizacji
miedzytrzonowej DePuy Synthes Spine, nalezy skontaktowac sie z firmg DePuy Synthes
Spine lub lokalnym dystrybutorem wyrob6w DePuy Synthes Spine.



